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Stiemycin®

eritromicina

APRESENTACAO
Gel — 20 mg/g (2%) em bisnaga com 60 g.

USO EXTERNO
VIA TOPICA

USO ADULTO E PACIENTES ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Stiemycin® gel 2%
Cada grama do produto contém 20 mg de eritromicina.

Excipientes: alcool etilico, butil-hidroxitolueno, hiprolose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia a bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento.
Guarde a bula, pode ser necessario consulta-la novamente. Em caso de duvidas, consulte um médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi prescrito especificamente para vocé. Nao deixe que outras pessoas o usem — ele podera fazer

mal a elas, mesmo se os sintomas que elas apresentam parecerem ser 0os mesmos que vocé apresenta.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

®
Stiemycin ¢ indicado para o tratamento da acne vulgar (espinha), e outras doengas que respondam a terapia com
eritromicina.

Stiemycin® é para uso em adultos e adolescentes. Nio ¢ indicado para uso em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A eritromicina ¢ um antibidtico que age combatendo o Propionibacterium acnes, principal microrganismo envolvido

no desenvolvimento da acne (espinha).

®
Pode levar de seis a oito semanas antes que se notem os resultados de Stiemycin .

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto ¢ contraindicado em pacientes hipersensiveis (alérgicos) a eritromicina, ou aos outros componentes da

formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de utilizar Stiemycin® seu médico precisa saber caso:
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e Vocé seja intolerante ou ja tenha apresentado anteriormente alguma reacdo na pele ou alergia devido a eritromicina
. . . . ® 1- c o~
ou a qualquer outro ingrediente de Stiemycin", listado na composigao.
e Tenha historico de doenga inflamatoria intestinal ou colite associada a antibidtico (diarreia prolongada, intensa ou

sanguinolenta ap6s uso de antibiotico).

Use Stiemycin® somente na pele. Tome cuidado para que o produto ndo entre em contato com os olhos, narinas, boca
ou labios. Caso isso acontega, enxague bem com agua.
Evite que Stiemycin® entre em contato com areas irritadas da pele, tais como cortes,arranhdes, queimaduras solares ou

pele lesionada (rompida).

Interacées com outros medicamentos / produtos
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver utilizando algum outro medicamento, se utilizou recentemente, ou

se comegou a usar um novo medicamento agora. Isso inclui medicamentos isentos de prescrigdo e cosméticos.

Stiemycin® pode afetar a maneira como outros medicamentos funcionam. Néo aplique Stiemycin® ao mesmo tempo

que outros medicamentos topicos para acne contendo clindamicina.

Nao aplique Stiemycin® a0 mesmo tempo que outros produtos topicos para acne a ndo ser que seu médico tenha

recomendado.

Gravidez e amamentacio
Informe ao médico caso esteja gravida, se planeja engravidar ou se estiver amamentando. Caso engravide durante o

tratamento com Stiemycin®, informe seu médico. No use Stiemycin® nosseios caso vocé esteja amamentando.

Categoria C: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do

cirurgiao-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas
Com base nas reagdes adversas do produto, ndo ¢ esperado que as habilidades de dirigir ¢ operar maquinas sejam

afetadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Mantenha o produto firmemente fechado quando ndo o estiver utilizando. Contetdo inflamavel. Mantenha Stiemycin®

longe do fogo ou fontes de calor.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Stiemycin® é um gel homogéneo incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar Stiemyein® com a ponta dos dedos duas vezes ao dia, apods a pele ter sido bem lavada com agua morna e

sabonete. Deve ser aplicado em toda aa regido da pele que costuma apresentar espinhas, ndo somente em cada lesdo.
Apbs o uso de Stiemycin® recoloque a tampa com firmeza, para impedir que o medicamento vaze ou evapore.
Stiemycin® contém ingredientes que ajudam o antibiético a chegar na parte inferior dos foliculos pilosos (poros onde
nascem os pelos), local onde a acne tem inicio. Esses ingredientes deixam a pele imida por alguns minutos apos a
aplicacdo. Deixe que o local da aplicagdo seque completamente antes de aplicar maquiagem. Pode-se notar um leve
odor enquanto o produto seca, isto € normal.

Lave as mdos apos a aplicagdo de Stiemycin®.

Stiemycin® deve ser aplicado somente na pele.

Devido a natureza inflaméavel de Stiemycin®, evite fumar ou permanecer proximo 4 chama enquanto aplica o produto e

imediatamente ap6s o seu uso.

Cuidado para ndo aplicar gel em excesso. A aplicagdo em excesso ou em maior frequéncia nido ajudara a fazer com que

a acne desaparega mais rapidamente ¢ podera causar irritagdo adicional.

Deve-se fazer uso do medicamento de acordo com as instrugdes do seu médico por até, no maximo, seis meses.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de administragdo do medicamento, ndo aplique uma dose duplicada para compensar as doses

esquecidas. Aplique a proxima dose no momento habitual.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Stiemycin® pode causar reagdes adversas, mas nem todos os pacientes

obrigatoriamente as terdo.

Pare de usar Stiemycin® e consulte um médico imediatamente se:
e Observar alguma reagdo alérgica, como inchago no rosto ou urticaria (vergdo vermelho na pele acompanhado de
coceira);

e Desenvolver diarreia grave ou prolongada.

As seguintes reacdes adversas muito comuns foram relatadas (ocorre em pelo menos 1 de cada 10 dos pacientes que
utilizam este medicamento):

o Sensagdo de queimacgao na pele;

o Irritagdo da pele;

e Pele ressacada, especialmente no inicio do tratamento;

e Sensa¢ado de picadas no local da aplicagao;

e Vermelhiddo da pele, especialmente no inicio do tratamento.

Outras reagdes adversas raras (ocorre em até 1 de cada 1.000 pacientes que utilizam este medicamento) incluem:
e Diarreia, dor de estdmago, desconforto estomacal,
e Coceira, erupgdo cutinea;

e Inchago na face.

Informe ao médico ou farmacéutico caso alguma dessas reacdes adversas listadas tornar-se grave ou incomoda ou se

vocé observar alguma reagdo adversa ndo listada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir Stiemycin®:

Nio se espera que os ingredientes de Stiemycin® sejam prejudiciais se ingeridos nas pequenas quantidades
normalmente aplicadas na face. Se vocé acidentalmente deixar o produto entrar na sua boca, lave-a imediatamente com

agua em abundancia. Procure aconselhamento médico se vocé ingerir mais do que uma pequena quantidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
MS 1.0675.0012

Farm. Resp.: Soraya Nogueira Marques

CRF-SP 71.235

Registrado por:

Laboratorios Stiefel Ltda.

R. Prof. Jodo C. Salem, 1077 - Guarulhos - SP
CNPJ: 63.064.653/0001-54 - Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):
0800 7043189
sac(@stiefel.com.br

www.stiefel.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/11/2013.

Stiemycin® ¢ uma marca registrada em nome do Laboratorios Stiefel Ltda., uma empresa GSK.
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